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卫生技术评估（health technology assessment，HTA）

是指用经济学的评价方法来确定卫生技术在其生命周

期不同阶段的价值，是一个多学科融合的过程，其目的

是为决策提供信息，促进公平、高效和高质量的卫生系

统的建立[1]。HTA在医保药品目录动态调整、医保药品

定价与偿付等医保药品决策中有重要意义，其主要是通

过HTA机构对药品进行专业评估，筛选出更具经济性和

临床、社会价值的药品。近年，我国出台了一系列的政

策文件来推动HTA的应用与发展。比如在医保药品目

录调整方面，国家医疗保障局出台了《基本医疗保险用

药管理暂行办法》，要求药品生产企业提交药品的药物

经济学评价等资料，并且该资料会作为该药品在医保药

品目录动态调整中的重要参考因素[2]；再如，在医保药品

定价与偿付方面，国家医疗保障局出台了《2020年国家

医保药品目录调整工作方案》，要求企业在谈判和竞价

阶段按要求提交谈判（竞价）材料，然后经药物经济学测

算专家对该药进行评估并提出意见[3]。

目前，HTA在我国医保药品决策应用中处于较缓慢

的发展阶段，面临着许多的问题和挑战，而完善HTA在

我国医保药品决策中的应用是现实需要。英国、法国、

德国和瑞典是欧洲较早实施HTA的国家，均建立了专门

·药事管理·

卫生技术评估在欧洲4国的应用及对我国的启示Δ

叶冬炜 1＊，王 莉 2，刘叔文 1 #（1.南方医科大学药学院，广州 510515；2.南方医科大学卫生管理学院，广州
510515）

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2022）01-0001-06

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2022.01.01

摘 要 目的 为完善卫生技术评估（HTA）在我国医保药品决策中的应用提供参考。方法 从HTA机构的设置、HTA的流程两个

方面着手，对HTA在英国、法国、德国和瑞典医保药品决策中的应用进行梳理、分析，并结合我国HTA的实施情况提出完善建议。

结果与结论 英国、法国、德国和瑞典均设置了专门的HTA机构，机构间既各司其职又密切协作；在HTA的实施过程中，上述4个国

家均设置了不同的价值评估标准去筛选具有“高性价比”的药品，利益相关方均积极参与，均将评估结果及决策公开，均设置了异

议处理环节，均为提高药品可及性开设了快速评估通道，并且为保证医保可持续性均会对已纳入报销目录内的药品进行重新评

估。建议我国结合国情，加强HTA机构间的合作及人才培养，综合评估药品价值，促进利益相关方参与，提高决策透明度，完善我

国HTA的实施程序。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for improving the application of health technology assessment （HTA） in

decision-making for health insurance drugs in China. METHODS The application of HTA in decision-making for health insurance

drugs in Britain，France，Germany and Sweden were sorted out and analyzed from two aspects：the establishment of HTA

institutions and the process of HTA. The suggestions for improvement were put forward，combined with the implementation of HTA

in China. RESULTS & CONCLUSIONS Britain，France，Germany and Sweden have set up special HTA institutions，which

perform their respective duties and cooperate closely. During the implementation of HTA，the above four countries have set

different value assessment criteria to screen drugs with“high cost performance”，all stakeholders actively participate，make the

evaluation results and decisions public，set up objection handling links，open a rapid evaluation channel to improve the accessibility

of drugs，and re-evaluate the drugs included in the reimbursement list to ensure the sustainability of medical insurance. It is

suggested that China should combine the national conditions，strengthen the cooperation of HTA institutions，focus on talent

training and comprehensive value assessment criteria， promote stakeholder’s participation， improve the transparency of

decision-making，and improve the implementation procedures of HTA in China.
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的HTA机构，并制定了不同的HTA实施方案，在HTA应

用上有着较为丰富的实践经验。因此，本文主要从HTA

机构的设置、HTA 的流程两个方面着手，对 HTA 在英

国、法国、德国和瑞典医保药品决策中的应用进行梳理、

分析，并结合我国 HTA 的实施情况提出完善建议，为

HTA应用于我国医保药品决策提供借鉴。

1 欧洲4国HTA机构的设置
1.1 英国

1999年，为保证英国国民卫生服务体系（National

Health Service，NHS）的有效运行，英国国家临床卓越研

究所应运而生，于2013年4月成为独立于政府的第三方

机构，并更名为国家健康与护理卓越研究所（National

Institute for Health and Care Excellence，NICE）。NICE

的主要职能是基于临床价值及经济性为NHS制定循证

指南，以及基于最佳证据为NHS提供建议[4]。NICE由以

下 7个部门组成：卫生技术评估中心（Centre for Health

Technology Evaluation，CHTE），指南中心（Centre for

Guidelines，CfG），卫生和社会保健局，科学、证据和分析

局，数码、资讯及科技局，通信局，财务、战略和转型局。

其中，CHTE负责在NHS内部制定新的和现有治疗方法

的使用指南，如药物、医疗技术和外科手术的指南等；

CfG负责制定临床、公共卫生和社会照护方面的指南；

科学、证据和分析局基于最新的科学研究数据来完成

NICE交付的工作；数码、资讯及科技局负责设计、开发

和维护NICE对外的数字业务；通信局负责出版和传播

NICE指南等，以提高公众对NICE工作的认识；财务、战

略和转型局负责业务规划、财务、企业管理等工作。各

部门各司其职，共同推进NICE工作的顺利完成[5]。

1.2 法国

法国的 HTA 机构主要包括国家卫生管理局（The

Haute Autorité de santé，HAS）及HAS的2个下设机构——

透明委员会（Transparent Committee，TC）、经济评价和

公 共 卫 生 评 价 委 员 会（Economic and Public Health

Committee，CEESP）。其中，HAS 是一个拥有财政自主

权且独立于政府的公共机构，和国家健康保险基金、政

府卫生机构、研究组织、患者代表团等均有着密切的联

系。HAS的任务包括对药品、医疗器械及诊疗过程进行

评估，出版指南，以及对医疗机构和医师进行认证 [6]。

TC由医药行业专家、患者及消费者协会代表等组成，在

TC中担任顾问职务的成员为国家医疗保险基金代表、

国家各政府部门代表。TC的职能是对医药产品的实际

临床效益（actual clinical benefit，ACB）和临床附加值

（clinical added value，CAV）进行评估，并根据评估结果

对药品是否纳入医保目录及药品的合理使用等提供建

议[7]。CEESP是由卫生经济和公共卫生领域的专家、患

者协会或卫生保健用户的代表组成，其职能是根据临

床、经济以及其他领域的证据发布公共卫生建议和技术

评估报告等[8]。

1.3 德国

在德国，国家层面的三大HTA机构分别为德国医学

文献与信息研究所（Deutsches Institut für Medizinische

Dokumentation und Information，DIMDI）、联邦联合委员

会（Gemeinsame Bundesausschuss，G-BA）、卫生保健质

量和效率研究院（Institut für Qualität und Wirtschaftlich-

keit im Gesundheitswesen，IQWiG）。DIMDI的下设机构

德国卫生技术评估局（Deutsche Agentur für Health Tech-

nology Assessment，DAHTA）在HTA过程中发挥了较大

作用，其职能是建立信息化数据库，该数据库中主要包

含 DIMDI 以及德国医疗保健部门的其他机构（如

IQWiG）的HTA报告[9]。G-BA独立于政府，由国家法定

健康保险医师协会、国家法定健康保险牙医协会、德国

医院联盟和联邦医保基金协会组成，其职能是组织或委

托其他机构进行HTA，然后基于评估结果、利益相关方

建议及其他证据做出卫生决策 [10]。IQWiG 是 G-BA 于

2004年下设的独立HTA机构，其职能是进行HTA并起

草独立的循证报告（如医疗产品、非药物治疗方法、诊断

和筛查方法、治疗指南和疾病管理方案等），从而为

G-BA 提供决策参考[11]。

1.4 瑞典

瑞典是第一个建立国家级 HTA 机构的国家，在

1987 年就建立了瑞典卫生技术评估委员会（Statens

Beredning för Medicinsk Och Social Utvärdering，SBU）。

政府指定董事会对 SBU进行管理，并且规定 SBU在评

估时应优先考虑大多数人关心的健康问题（如背痛、肥

胖、高血压等），而药品评估不在SBU的优先级设置范围

内 [12]。在瑞典，药品评估是由另外的专业组织来负责

的，该组织是一个隶属于卫生与社会福利部的政府机构

——牙科及药品福利管理局（Tandvårds-och Läkeme-

delsförmånsverket，TLV），其职责是确定药品福利计划覆

盖的药品目录以及制定药品的定价和报销政策，然后由

TLV与省议会（医疗保健提供方）共同审议药品的定价

与报销流程[13]。

2 HTA的流程
HTA在医保药品决策领域的影响力不断扩大，主要

体现在医保药品目录调整、医保药品定价与偿付两个方

面。但在各国的医保药品决策中，HTA在上述两个方面

的流程各不相同，笔者将在后文中对其进行介绍。

2.1 医保药品目录调整

2.1.1 英国 英国的HTA有单一技术评估（single tech-

nology appraisal，STA）、多技术评估（multiple technology

appraisals，MTA）和快速技术评估（fast track appraisal，

FTA）3种类型。其中，STA是对单一药物或治疗方法的

评估；MTA是对一种疾病的多种药物或多种治疗方法的

评估；FTA 是对增量成本效果比（incremental cost effec-

tiveness ratio，ICER）低于 10 000英镑/质量调整生命年

（quality-adjusted life year，QALY）或与指南推荐相比更

具成本-效益的评估[14]。
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为了能充分利用NHS有限的资金，英国实行的是医

保“负目录”管理（即目录上的药品因“性价比低”不予报

销），药品是否纳入 NHS 医保报销目录取决于 NICE 的

HTA 结果。首先，国立健康研究创新观察所（National

Institute for Health Research Innovation Observatory，

NIHRIO）会先列出拟评价的药品，而NICE会对药品进

行初步评估并起草HTA草案，并邀请被咨询者（一般分

为公司和非公司代表）和评论者（相关的评论机构）进行

商讨，最后生成初步评审报告并提交至卫生部。若卫生

部决定开展完整评估，药品生产企业便需在NICE规定

的时间内提交证据材料（一般是成本-效果研究结果和

药物经济学模型），同时评审人员也可以提交材料（主要

涉及患者及医师所考虑的问题）。然后，NICE收集所有

证据材料并递交至审评小组（由学术中心的专家组成），

审评小组基于临床疗效和经济性对药品进行评估，并将

评估报告提交至评估委员会（由NHS官员、制药及医疗

器械行业、相关学科领域人员等组成）。最后，由NICE

组织召开评估委员会会议，对会议文件进行审核（一般

是根据药品 ICER值做出决策，一般药物可接受的 ICER

值为 20 000～30 000英镑/QALY）。若评估委员会认为

根据现有证据材料可做出决策，便产生最终评估（final

appraisal determination，FAD）文件；若评估委员会暂不

推荐/限制该药品的使用或要求药品生产企业提交更多

证据时，则产生评估咨询（appraisal consultation docu-

ment，ACD）文件。当产生ACD文件时，需经相关方讨

论后再次开展评估，通过后评估委员会方可产生FAD文

件。HTA过程中的相关决策文件都会在NICE官网进行

公示。当NICE超出权力范围或不公平行事时，评审人

员可以申请上诉。完成一系列的流程后，NICE便制定

指南并上报至卫生部，卫生部批准后该药品便纳入NHS

医保报销目录中[15－16]。但英国对于纳入NHS报销目录

中的药品有修订或重新评估的程序，这可能会更改药品

的报销状态[17]。

2.1.2 法国 在法国，当药品获批上市后，药品生产企

业提交纳入医保报销目录的申请，此时HTA被启动：TC

通过临床效益水平（service médical rendu，SMR）及临床

效益改善程度（amélioration du service médical rendu，

ASMR）对药品进行评级。其中，SMR主要是用来评估

药品的实际临床效益。根据药品的临床治疗效果、疾病

严重程度、药品在治疗决策中的重要性或有无替代药

品、治疗属性以及对卫生系统的影响，将SMR分为SMR

Ⅰ（重要）、SMRⅡ（适度）、SMRⅢ（轻微）和SMRⅣ（不

足）4个级别。药品的SMR等级反映了该药是否应偿付

或是否在临床引起关注。ASMR主要是评估药品的临

床效益改善程度，评估依据为效益大小，分为ASMRⅠ

（主要改善）、ASMRⅡ（重要改善）、ASMRⅢ（适度改

善）、ASMRⅣ（较少改善）和 ASMRⅤ（无改善）5个级

别。药品的ASMR等级反映了该药与已有药品对比是

否可改善患者的临床状态 [18]。通过对证据材料进行

HTA以及结合利益相关方的建议来判断药品有无价值，

若该药品有价值，那么在目录价格及偿付比例确认后便

可将其纳入医保报销目录。TC每 5年会基于临床及经

济价值对纳入医保报销目录内的药品进行重新评估，并

根据评估结果进行医保决策的调整[18－19]。如果药品价

值不足或者无治疗进展获益时，则由卫生部做出降低药

品偿付比例或从报销目录中调出的决策，并在药品报

销状态到期前将决策公示至政府公报上。对此，药品生

产企业可以提出申诉，并且有1个月的准备时间对评估

意见做出回应[19－20]。

2.1.3 德国 在德国，获批上市的药品基本都能进入医

保报销目录中，即获批上市的药品基本都被认为是可以

报销的。并且德国会对已纳入医保报销目录的药品进

行再次评估，根据该药品是否为创新药而采用不同的报

销价格，其中被评估为具有额外效益的创新药需要调整

医保报销价格[20]。

2.1.4 瑞典 瑞典的药品是否能够纳入医保药品目录

是由TLV下设的药品福利委员会决定的。首先，药品生

产企业向TLV提交准入申请文件，文件中需要说明药品

的临床疗效、ICER、边际效益和边际成本（和现有公认的

最好疗法比较）以及对社会的总期望成本，同时给出药

品报价[13]。然后，在接下来的3个月内，TLV按照《药品福

利法案》规定的报销准入标准，基于人人平等、优先考虑

最为需要者（即疾病严重者）及成本-效益最大化的原则

进行评估，满足《药品福利法案》的药品（消除烟瘾和自

然疗法的非处方药除外）便可以进入医保药品目录[21]。

值得特别注意的是，瑞典的成本-效益是从社会角

度进行分析的。TLV收集与该药品有关的所有成本（药

品成本、药品副作用成本等）与效益（对健康的有益作

用、节省成本等）进行权衡，并经省议会、药品福利委员

会与TLV共同审议后，再由TLV结合各利益相关方的意

见做出接受或者拒绝药品纳入医保药品目录的决策。

若TLV做出拒绝的决策，药品企业可以通过降低价格或

提交新证据的方式再次提出准入申请；TLV应在接到完

整申请的 120 d内宣布决策，并将决策在TLV官网进行

公示[13，21]。

2.2 医保药品定价与偿付

2.2.1 英国 英国在药品的定价方面仍然考虑医保目

录调整中HTA所关注的药品临床疗效和成本效益，重视

药品的临床价值、经济性及社会价值[22]。在英国，HTA

主要应用在创新药、罕见病用药的价格制定过程中。创

新药首先由其生产企业自主定价，经上市审批成为专利

药后便实行“品牌药品定价和准入自愿计划”、预算分析

等以达到对药品价格的控制。与此同时，NICE 开展

HTA，该评估过程由技术评估项目部门（Technology

Appraisals，TA）和高度专业化技术项目评估部门（Highly

Specialised Technology，HST）一起完成。其中，HST 的

··3
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职责是通知卫生和社会保障部（Department of Health

and Social Care，DHSC）将新兴的、关键的医疗保健技术

在规定时间内提交给NICE，经专业化评估及公众咨询

后，NICE给出是否予以推荐的建议，并以NICE指南的

形式进行公布。此外，罕见病用药（ICER最高阈值约为

NICE标准阈值下限的 5倍）也是经HST 特殊通道进行

评估的[23]。

2.2.2 法国 法国在医保目录调整中进行的 HTA（TC

开展的 SMR及ASMR评估）为药品的定价与偿付提供

了参考：SMR等级作为国家疾病基金会（National Union

of Sickness Insurance Funds，UNCAM）给出最终给付比

率的参考，影响药品的偿付比例；ASMR等级是法国卫

生服务产品经济学委员会（Economic Committee on

Healthcare Product，CEPS）与药品生产企业协商价格的

依据，影响产品定价。ASMR Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ级药品中治

疗成本低于参照品的称为高创新门诊药品（外部参考定

价），ASMR Ⅴ级药品称为非创新门诊药品（内部参考定

价），其他为低创新门诊药品。ASMR Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级药品

还可以通过“快速通道”加速纳入偿付体系，且药品生产

企业可自主定价（但应与主要欧盟市场国家价格一

致）。UNCAM 根据 SMR 等级和疾病严重程度给出 0、

35％、65％、100％的报销比例：SMR Ⅳ级药品的报销比

例为0；所治疗疾病的严重程度低且为SMRⅠ级的药品

以及SMR Ⅱ、Ⅲ级的药品（无论所治疾病的严重程度

是低还是高），报销比例为 35％；所治疗疾病的严重程

度高且为 SMRⅠ级的药品，报销比例为 65％；某些不

可替代且昂贵的药品以及部分慢性疾病或者严重疾病

患者的治疗药物，报销比例为100％[18，24]。从药品生产企

业提交申请到确定为偿付状态、价格公布至政府公报仅

需180 d[18]。

2.2.3 德国 德国的医保目录药品价格形成机制分为

参考价格定价和创新药定价，而HTA应用于创新药定价

中。参考定价机制主要用于仿制药，而创新药定价机制

主要用于自 2011年起在德国上市的新药（年营业额＜

5 000万欧元的孤儿药、门诊年销售额＜100万欧元的药

品除外）。创新药上市第1年可自主定价，在此期间，药

品生产企业需提交可证明其具有增量效益的文件（包括

与药品相关的临床试验的综述、大概受益人数、药品支

出额等），上述证据材料将作为1年后药品生产企业跟德

国医疗保险基金协会谈判形成新偿付价格的依据[25]。

创新药谈判定价时启动 HTA。首先，G-BA 委托

IQWiG基于药品的额外效益对所提交的证据材料进行

额外效益评估，评估结果分为 6类——该药对比已准入

参照药品有重大的额外效益、有可观的额外效益、有少

量的额外效益、难以计量的额外效益、无额外效益、该药

的效益低于已准入参照药品[10]。然后，根据该药品对比

已准入参照药品有无额外效益来确定其价格：无额外效

益——根据效益评估中所选的参比药品价格制定药品

的补偿价格；有额外效益——药品生产企业与GKV-SV

进行协商议价，从而确定报销支付价格以及零售折扣价

格。如果药品生产企业与GKV-SV在药品上市1年内仍

未对其价格达成共识，可以向G-BA指定的仲裁委员会

寻求权利救济；仲裁委员会将依据欧洲的价格水平来确

定最终价格，或者要求HTA机构进行更深入的评估，然

后再根据评估结果来确定该药的适宜价格[26]。2011年

《医药行业改革法案》实施以来，德国针对创新药建立的

评估方法要求药品定价要在 1年内完成[27]。并且，定价

过程中相关利益方的参与程度高（医保部门的专业人

士、企业等利益相关方均参与该定价过程）、定价程序透

明（IQWiG将所有结果公示在其网站上，面向利益相关

方，甚至直接面向公民）[11]。

2.2.4 瑞典 瑞典的药品定价与偿付均由 TLV 决定。

在瑞典，药品纳入报销目录时价格已经确定，因此瑞典

的医保报销目录和定价偿付的HTA过程基本一致。药

品生产企业可以提出提价或者降价的申请，但在申请的

同时需要将该药品从报销目录中删除，且不能确保政府

是否会再次准许该药品进入报销目录，具有一定的风

险[24]。在HTA应用过程中，瑞典设置了快速评估的程序

（尽早将创新药纳入报销目录）[17]，并且会对纳入报销目

录的药品进行重新评估（由TLV做出修改报销和定价状

态或从福利方案中完全删除的决定，且药品生产企业可

对TLV的决定进行上诉[13，27]）。

3 HTA在我国医保药品决策中的应用现状
3.1 我国HTA机构的设置

我国在1994年便成立了第1家HTA中心，经过多年

的发展，又先后成立了一批HTA研究机构，但主要是高

等院校，只有少数几个政府下辖的HTA中心。例如，从

1993年到2015年成立了9个HTA机构，其中只有3个机

构属于政府机构[28]。2016年，国家卫生健康委员会卫生

发展研究中心建立了国家卫生政策与技术评估研究网

络，吸纳了来自高等院校、科研院所、医疗机构、行业协

会、国际组织的专家代表，使该网络成为了HTA的交流

及传播平台。此后，全国各地的HTA机构也纷纷建立起

来[29]。2018年，我国成立了国家药物和卫生技术综合评

估中心，其职责是组织、协调、推动HTA项目的实施以及

研究、制定评估标准和评估质量控制指标体系，从而推

动我国HTA工作的规范发展[30]。

3.2 我国HTA的流程

在医保药品决策中，国家医疗保障局积极引入

HTA，自医保药品目录发布到现在，一共经历了7次调整

（分别在 2000、2004、2009、2017、2019、2020、2021年）。

从 2019年开始，医保药品目录每年调整 1次，大幅缩短

了医保药品目录的调整周期。在药品定价与偿付方面，

2015年国家发展和改革委员会、国家卫生计生委等7部

委联合出台了《推进药品价格改革的意见》，该文件提出

··4
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“专利药品、独家生产药品应建立公开透明、多方参与的

谈判机制，最终形成价格”[31]。

我国药品的谈判定价大概流程为：确定拟谈判药品

（昂贵但价值高或对医保基金影响较大的药品）→医保

部门邀请药品生产企业进行谈判→企业按照要求提交

相关材料→专家进行评审并给出初步意见→医保部门

和企业就专家给出的初步意见进行沟通→正式谈判定

价→签订合同→公示结果（最终谈判价格）[32]。在药品

谈判定价过程中积极引入HTA，可以极大地减少患者的

经济负担。以 2017年对 44种药品定价的初步谈判为

例，首先药品生产企业需要先向人力资源和社会保障部

提供药品的基本文件和支持材料。其中，基本文件包括

国家食品药品监督总局的批准文件、当前销售数据、预

测销售数据等；支持材料包括药物经济学证据、预算影

响等。人力资源和社会保障部在收集谈判药品、参照药

品信息的基础上，成立药物经济学组和预算分析组两个

评估专家组。专家组从药品经济性和医保基金承受能

力两个方面进行HTA，HTA的评估结果将作为谈判定价

的依据。最终36种药品谈判成功，平均降价44％[28]。

3.3 我国HTA的实施挑战

HTA在我国医保药品决策的实施中仍存在着许多

问题和挑战：（1）在HTA机构协作方面，国内的HTA机

构间较少进行交流与合作，处于一种相对零散的状态，

还未形成一个完整的体系。（2）在HTA应用方面，最关键

的就是确定从哪个角度进行评估，因此如何选择价值维

度以及如何对证据材料进行评估是最需要考虑的。（3）

在 HTA 过程中，我国利益相关方未完全有效地参与到

HTA过程中，且他们所提出的建议也未被完全纳入决策

的考虑范围内。（4）在决策信息公开方面，我国HTA的决

策及决策依据尚未完全公开。以HTA应用于医保药品

谈判定价为例，我国并没有将药品生产企业的申报材料

以及评审专家的审核依据及意见等进行公示[32]。（5）在

医保药品决策的应用方面，我国还需完善HTA的相关政

策，以确保HTA决策的公平性、提高药品的可及性，以及

保证医保基金的可持续性。

4 HTA应用于我国医保药品决策的建议
4.1 加强HTA机构合作，注重人才培养

英国、法国、德国和瑞典都设立了HTA机构，且机构

间的分工与合作十分清楚。因此，笔者建议我国加强

HTA 机构间的合作，鼓励国内 HTA 机构与国际上专业

的HTA机构多进行交流合作，从实践中学习其他国家的

宝贵经验。此外，国家还应注重高校对HTA专业人才的

培养。高校可以多开设HTA的相关专业课程，并邀请该

领域的专家对学生进行授课，以加强HTA人才队伍建设。

4.2 综合评估药品价值

不同的国家会有不一样的价值评估标准：在法国和

德国，积极推荐的主要价值评估标准是药物的治疗效

果；在英国和瑞典，成本-效益是价值评估阶段明确考虑

的一个重要标准。而卫生技术有3个主要的价值维度：

基于临床安全性及有效性的健康价值、基于经济学特性

的经济价值和基于卫生技术应用社会适应性的社会价

值[33]。因此，在参考欧洲经验时，笔者建议我国可以对

价值维度进行综合评估，将有充分证据证明具有较高健

康、经济及社会价值的药品优先纳入医保药品目录中。

4.3 促进利益相关方参与

HTA在英国、法国、德国和瑞典的医保药品决策应

用过程中，均有利益相关方参与，且最终决策还参考了

各利益相关方的意见与建议。因此，笔者建议我国相关

部门可以召集不同领域的专业人员作为利益相关方，鼓

励各利益相关方积极参与到HTA过程中，并将他们所提

出的意见或建议与评估结果共同纳入考虑范围内，使

HTA的应用更加全面。

4.4 提高决策透明度

在英国、法国、德国和瑞典的医保药品决策中，HTA

所涉及的评估报告与决策均是公开的，这在一定程度上

提高了决策的科学性和公正性。因此，笔者建议我国可

以借鉴上述几个国家的经验，考虑将药品生产企业提交

的申请材料以及评审专家的评估依据、决策结果等予以

公开，使决策过程变得更加透明，从而提高决策的社会

公信力。

4.5 完善我国HTA的实施程序

英国、法国、德国和瑞典均设置了异议处理环节（申

诉/上诉/仲裁）。虽然我国在医保药品决策过程中也有

申诉环节，但并不完善。因此，笔者建议我国可以在赋

予药品生产企业充分陈述和申诉权利的基础上，要求药

品生产企业提交能够完全证明其药品价值的材料，专家

对证据材料进行评估并结合利益相关方的建议做出决

策调整。为了提高药品的可及性，英国、法国、德国和瑞

典均设置了快速评估程序。因此，笔者建议我国可以借

鉴上述国家的此项经验，对具有高创新性的药品增设快

速评估通道，在确认药品价值的基础上，先将其纳入医

保药品目录，之后再在规定时间内完成进入医保药品目

录所需的流程。此外，为了保证医保基金的可持续性，

笔者建议可以借鉴上述几个国家对药品进行重新评估

的经验，对已纳入医保药品目录的药品重新进行HTA，

把“性价比低”的药品调出目录，将医保基金补偿到具有

高临床价值、高经济性、高社会价值的药品上。

5 结语
在英国、法国、德国和瑞典，HTA在医保药品决策中

的应用有许多值得我们借鉴的地方：4个国家均设置了

专门的 HTA 机构，机构间既各司其职又密切协作；在

HTA的实施过程中，上述4个国家均设置了不同的价值

评估标准去筛选具有“高性价比”的药品，利益相关方均

积极参与，均将评估结果及决策公开，均设置了异议处

理环节，均为提高药品可及性开设了快速评估通道，并

且为保证医保可持续性均会对已纳入报销目录内的药
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品进行重新评估。我国应结合国情，加强HTA机构间的

合作及注重人才培养，综合评估药品价值，促进利益相

关方参与，提高决策透明度，完善我国HTA的实施程序。
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